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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Editorial

EDITORIAL

Los afios 2015 y 2016 han sido decisivos para el fortalecimiento de la capacidad de regulaciéon de medicamentos
y productos sanitarios en Cuba, en los que el conocimiento y la experiencia adquirida han contribuido a consolidar
el sistema nacional de regulacion que se ubica hoy dia como uno de los mas avanzados de la regién y a nivel
mundial. La Autoridad Reguladora Nacional de Cuba (CECMED), ha funcionado perfeccionando e
incrementando sus servicios y las relaciones de colaboracién e intercambio con autoridades de otros paises y
con el sector regulado, en medio de un complejo entorno global y de gestion de riesgos. Los resultados de
nuestro desempefio han sido de beneficio para la calidad de las tecnologias sanitarias utilizadas en el Sistema
Nacional de Salud y para el bienestar de la poblacién cubana.

En la presente edicién especial del InNfoCECMED estamos mostrando nueva informacion con cifras y tablas
representativas de los indicadores de actividades claves del CECMED, en el cumplimiento de sus funciones
basicas correspondientes a este bienio. En este nimero pueden ser consultados los datos consolidados de al
menos siete afios en la mayoria de los casos (2009-2016).

Se trata como ya es habitual, de referencias especializadas, tipicas de la gestién de autoridades reguladoras que
constituyen una manifestacion de las Buenas Practicas Reguladoras en términos de transparencia y rendicién
de cuentas. Constituyen el resultados de los planes estratégicos trazados y de los esfuerzos realizados para
cumplir con nuestra mision de “Promover y proteger la salud de la poblacién mediante un sistema de regulacion,
fiscalizacion y vigilancia sanitaria eficaz y transparente, que asegure medicamentos, equipos y dispositivos
médicos, servicios y otros productos para la salud con seguridad, eficacia y calidad” y también de nuestra visién
de “Consolidarnos como una Autoridad Nacional Reguladora de Medicamentos y Diagnosticadores, reconocida
por sus homélogos internacionales que trabaja para el cumplimiento de su misién con eficiencia y transparencia”.

Como podra observarse, este Ultimo periodo se ha caracterizado por la elevacion del nimero de servicios
prestados, gracias a las mejoras organizativas y a la instalacién del CECMED en 2014 en una nueva sede
compuesta por un moderno edificio de seis plantas dotado de laboratorios con equipamiento de Ultima generacion
para su cabal funcionamiento.

Ha sido un hito para el CECMED en esta etapa el ingreso al Consejo Internacional de Armonizacién de los
Requerimientos Técnicos para los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH), en calidad de Observador,
lo que impone nuevos retos para esta autoridad y para la industria biofarmacéutica cubana y constituye un paso
decisivo para la convergencia con los mas altos estandares mundiales.

En 2016 se realiz6 un intenso trabajo destinado a la recertificacion del CECMED en su condicién de Autoridad
Reguladora de Referencia para la Region de Las Américas, proceso que rendira sus frutos en 2017 y con el cual
resulta robustecido el Sistema Regulador y la Autoridad Reguladora de Medicamentos del pais.

Esperamos que esta informacion que hoy ponemos a su disposicion contribuya a la caracterizacion del accionar
del CECMED vy se constituya en un vehiculo de su visibilidad por excelencia, en favor del intercambio y difusién
de sus logros.

Dr. Rafael Pérez Cristia
Director
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Reglamentacion

REGLAMENTACION

DISPOSICIONES REGULADORAS (DDRR) EMITIDAS PARA LAS FUNCIONES DEL CECMED.
DESARROLLO Y ACTUALIZACION.

NUEVAS DDRR 2015 - 2016

Ao Disposicion Reguladora Resolucién En_trada.en Hiree! d.e,
Vigencia Regulacion
Resolucién
Requisitos para el Registro de CECMED L
AU Productos Bioldgicos No. 221/2015 del 2016/06/11 Biologicos
2015/12/11
Resolucién
Buenas Practicas de CECMED - .
AU Farmacovigilancia para la Industria | No. 215/2015 del 2016/06/07 Vigilancia
2015/12/07
Resolucién Equipos y
2015 Registro y coqtrql de los articulos CECMED 2016/09/19 Dispositivos
Opticos No. 41/2015 del Médicos
2015/03/19
Reglamento para el control
sanitario de la importacién y Resolucién
exportacion de medicamentos, CECMED - .
A diagnosticadores, equipos, No. 131/2015 del 2015/07/31 Vigilancia
dispositivos médicos y otros 2015/07/31
productos para la salud humana
Adopcion de documentos técnicos
armonizados de la Red Resolucién Sistema Reaulador
Panamericana de Armonizacién de CECMED . g
2015 L L 2015/09/04 (Disposiciones
la Reglamentacion Farmacéuticay | No. 137/2015 del Generales)
aprobados por la Conferencia 2015/08/13
Panamericana de la OPS
Resolucién Equipos y
Evaluacion funcional de muestras CECMED ) o
A de material gastable No. 162/2015 del 2015/12/03 D'&%%Siggvsos
2015/11/03
Requisitos para la autorizacién de .
S Resolucién
fabricacion de los preparados CECMED
2016 vegetales y medicamentos 2016/04/29 Medicamentos
No. 50/2016 del
naturales en los Centros de
e 2016/04/29
Produccion Local
Reglamento para el funcionamiento Féeégl'\ljlz%n Sistema Regulador
2016 del Organo Colegiado para la 2016/10/28 (Disposiciones
Reglamentacién del CECMED No. 136/2016 del Generales)
2016/10/28
Caracterizacion de las Rceégll\ljlcé%n Sistema Regulador
2016 disposiciones reguladoras de 2016/12/29 (Disposiciones
aplicacién por el CECMED No. 177/2016 del Generales)
P P 2016/12/29
«eecMED
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Equipos y Dispositivos Médicos)

- . L - Entrada en Area de
Afio Disposicion Reguladora Resolucion Vigencia Regulacion
Politica del CECMED sobre L
. . : Resolucién :
inspecciones a fabricantes de Sistema Regulador
: . . CECMED : L
2016 | medicamentos y diagnosticadores y 2017/01/01 (Disposiciones
L X No. 135/2016 del
auditorias reguladoras a fabricantes Generales)
; . " o 2016/10/28
de equipos y dispositivos médicos
Resolucion Sistema Regulador
Politica de reglamentacion del CECMED . e
2016 CECMED No. 134/2016 del | 2016/10/28 (Désep)ﬁes:;:gg)es
2016/10/28
ACTUALIZACIONES 2015 - 2016
Afo Disposicion Resolucion SMHERE EF Area de
P Vigencia Regulacion
Resolucién
Buenas Practicas de Produccion de CECMED .
2015 Radiofarmacos No. 03/2015 del 2015/01/08 Inspecciones
2015/01/08
Resolucién
Requisitos para la presentacion de CECMED - .
AL Informes Periddicos de Seguridad No. 18/2015 del 2015/01/29 Vigilancia
2015/01/29
Formulario de reportes de eventos Rceé’gll\ljl(EODn Equipos y
2015 | e incidentes adversos para Equipos 2015/07/07 Dispositivos
Dispositivos Médicos No. 95/2015 del Médicos
yisp 2015/07/07
Requisitos para la comunicacion
expedita y periddica de reacciones, Resolucién
eventos adversos, intoxicaciones, CECMED - .
AL defectos de calidad y actividad No. 126/2015 del 2015/07/30 Vigilancia
fraudulenta a medicamentos 2015/07/30
durante la comercializacion
Resolucion Sistema Regulador
Reglamento del Consejo de CECMED . L
A Direccién No. 127/2015 del 2015/07/30 (Désep:esrl;:gg)es
2015/07/30
Resolucién Equipos y
2015 Ewdenqas cI|n|c_:as para el R(,agllstro CECMED 2015/10/31 Dispositivos
de Equipos y Dispositivos Médicos | No. 138/2015 del Médicos
2015/08/31
Nuevos servicios y tarifas para Resolucién Sistema Regulador
2015 ensayos analiticos. Modificacion CECMED 2015/10/01 (Dis osici%nes
Anexo No. 4 de la Resolucion No. 146/2015 del Gepnerales)
91/2014 2015/10/01
Lista de Equipos y dispositivos Féeégl'\ljlz%n Equipos y
2015 médicos que requieren de 2015/11/03 Dispositivos
evaluacion funcional de muestras No. 163/2015 del Médicos
2015/11/03
Lista regulatoria de normas (Lista de
normas reconocidas por el Resolucién Equipos y
2015 CECMED para la demogtramon de CECMED 2015/11/03 Dispositivos
los requisitos esenciales de | No. 161/2015 del Médicos
seguridad, eficacia y efectividad de 2015/11/03
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. . _ ., Entrada en Area de
Ao Disposicion Resolucion Vigencia Regulacion
o Resolucién
Requerimientos para la CECMED
2015 | Certificacién gﬁnl?cuaegas Préacticas No. 219/2015 del 2015/12/09 Ensayos Clinicos
2015/12/09
Reglamento del Consejo Técnico RCeEsgll\lechl)Dn Sistema Regulador
2016 de la Subdireccion de 2016/07/11 (Disposiciones
Autorizaciones Sanitarias No. 94/2016 del Generales)
2016/07/11
Resolucién Equipos y
Evaluacion Estatal de Equipos y CECMED . o
eoe Dispositivos Médicos No. 49/2016 del 2016/07/29 D'&%%Sig(')vsos
2016/04/29
Prérroga y modificacién del %eégl&%%n Equipos y
2016 | Registro de Equipos y Dispositivos / del 2016/07/27 Dispositivos
Médicos No. 48/2016 de Médicos
2016/04/27
Actualizacién de la Regulacién ER- Instruccion Equipos y
2016 &4 con |a Situacion de las CECMED 2016/12/29 Dispositivos
disposiciones reguladoras No. 1/2016 del Médicos
complementarias al Reglamento 2016/12/29
Lista regulatoria de normas (Lista
de normas reconocidas por el Resolucién Equipos y
2016 CECMED para la demo_stramon de CECMED 2016/12/29 Dispositivos
los requisitos esenciales de No. 178 /2016 Médicos
seguridad, eficacia y efectividad de del 2016/12/29
Equipos y Dispositivos Médicos)
100%
90% -

w Actualizadas

M Nuevas

«eecMED

DDRR nuevas y actualizadas. Relacion numérica y porcentual. 2008-2016.
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Medicamentos
Bioldgicos 9%
9%

- Vigilancia - 2 Sistema Regulador
18% - ' R 46%

DDRR nuevas por area regulada. Relacion porcentual. 2015-2016.

Sistema Regulador
Ensayos Clinicos 20%
Inspecciones 7%
Vigilancia 7%
13%

DDRR actualizadas por area regulada. Relacion porcentual. 2015-2016.
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DDRR CON CONSULTA EXTERNA. 2015

1. Proérroga y modificacion del Registro de Equipos y Dispositivos Médicos (A).

2. Buenas préacticas de fabricacion para los sistemas de calefaccion, ventilacion y aire
acondicionado para productos farmacéuticos no estériles (N).

3. Implementacién del Registro Sanitario para los productos de éptica en su condicion de equipos
médicos (N).

4. Directrices para la investigacion de los eventos adversos supuestamente atribuibles a la
vacunacion (A).

5. Presentacion de evidencias clinicas para equipos y dispositivos médicos (A).

6. Requisitos para el acceso a medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas por el
CECMED (N).

7. Requisitos para la autorizacién de fabricacién de los preparados vegetales y medicamentos
naturales en los Centros de Produccién Local (N).

8. Buenas Practicas para el almacenamiento, distribucién y transportacion de equipos Yy
dispositivos médicos (N).

Leyenda: N Nuevas; A Actualizacion

DDRR CON CONSULTAS INTERNA Y EXTERNA. 2016

DDRR gue circularon internamente
Politica de Reglamentacién del CECMED
2. Lista Regulatoria de Normas (Lista de normas reconocidas por el CECMED para la
demostracion de los requisitos esenciales de seguridad, eficacia y efectividad de Equipos
y Dispositivos Médicos)
3. Reglamento del Organo Colegiado para la Reglamentacion del CECMED
4. Politica del CECMED sobre Inspecciones a fabricantes de medicamentos vy
diagnosticadores y Auditorias Reguladoras a fabricantes de equipos y dispositivos
médicos
Reglamento de Infracciones y Sanciones
Caracterizacion de las Disposiciones Reguladoras de aplicacion por el CECMED
7. Actualizacion de la Regulacion ER-e4 con la Situacion de las disposiciones reguladoras
complementarias al Reglamento (Regulacién Transitoria para la implementacion del
Reglamento de Evaluacién Estatal)
DDRR que circularon externamente (Consulta publica)
1. Requisitos para la recepcién, almacenamiento, distribucién y transporte de equipos y
dispositivos médicos
2. Lista Regulatoria de Normas

=

o

o
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3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

2016 2015 2014

Tiempos de demora de la publicacién de DDRR. 2014 - 2016
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Sistema de Gestién de la Calidad

“AKNOR '.\;:’":‘i“_\
SISTEMA DE GESTION DE ﬁ R ;CA‘\’%}
CALIDAD % p | ﬁw

AUDITORIAS EXTERNAS REALIZADAS AL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Evolucién del proceso de Certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad. 2006-2016.

MAGNOSTICO —_— Registro Cubano de Bugues / SERVIGUIDE 2006
FRIMERA ETAPA —_— Visita previa \ Diciembre 2007

AUDITORIA DE CERTIFICACION

_—
SEGUNDA ETAPA Octubre 2008. Sistema Certificado

AUDITORIAS DE Sistema
RECERTIFICACION - Recertificado

Moviembre 2011
Septiembre 2014

\

Nowviembre 20059
1er. SEGUIMIENTD —_— Diciembre 204 2

Ceiubre 2018 Se mantiene la certificacion
del Sistema de Gestion de |a
Calidad

Nowviembre 2010

2do. SEGUIMIENTO —_— Mowviembre 201.3
Octubre 2046 J

MAPA DE PROCESOS Y AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

De acuerdo a los requisitos establecidos en la norma ISO NC 9001, los procesos del Sistema de Gestién de la
Calidad deben ser auditados sistematicamente. En la practica se exige por los auditores externos que se audite
cada proceso al menos una vez al afio.

En el CECMED se han identificado hasta el momento 15 procesos cuyas interrelaciones se expresan en el Mapa
de Procesos:

v*SeecmED 9
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MAPADE : K.
PROCESOS Procesos de Alta Direccion
CECMED 2016 Pamcacin [ ceswon cal |, Medioon. Andiisi
estraegica Conocimiento y Mejora

| I I

Procesos de Realizacion del Senvicio [ )

| |

—

\ | 1
REQIETRO

|
|
|
RECEPCIONY I ol
’ ENTREQA
C:ON DE ]
\
|
\
|
|
|
\
|
1
1

N
|
|

LIBERACION DE
LOTEE

| — |

| hd -

PARTES INTERESADAS

Solciices, teceskiaks y epechives, rquemmers
_ Reporks o ewiks que akctl B sahd e B poblackr

S DN EPECCION
ESTATAL DE CONTROL
BUENA 2 PRACTICAS. ANALIDCO

4 > >l
1 t v

+  VIGILANCIA POST.

» COMERCIALIZACION

SYQVSTHALNL ST LHY

 pepcRuIcs ‘pepn Bas Ixages

rd------

——————— — — — —— - — —. . —. — — — — . — — — — — — — — — — —

g

s RECLAMENTACION \ /

| ! < |

Mamenimiento | | “Gection o Recursse |, | Aseguamiento | | Asaguramiento
Mzterizies Metroldgico nformation

Procesos de Apoyo

AUDITORIAS INTERNAS. 2015 - 2016

Afo Procesos identificados Total de auditorias internas No Conformidades
2015 15 18 26
2016 15 16 14

RESULTADOS DE LA RETROALIMENTACION DEL CLIENTE

ENTREVISTAS REALIZADAS EN 2016

Procesos Entrevistados

Recepcion y Entrega 5
Registro 10
Liberacion de Lotes 3
Inspeccién Estatal de Buenas Practicas 3
Vigilancia Postcomercializacion 6
Autorizacién de Ensayos Clinicos 2
Control Analitico 8
Reglamentacion 1
Gestidn del Conocimiento 1
Aseguramiento Metrolégico 1

TOTAL 40

«*SeecmED
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QUEJAS Y RECLAMACIONES RECIBIDAS ANUALMENTE. 2009-2016

Ao Rec?:rr?];;gnes Procede la solucién Solucionadas
2009 35 29 29

2010 20 14 14

2011 13 9 9

2012 13 10 10

2013 12 9 9

2014 18 12 12

2015 18 14 4

2016 25 21 21

Oueias/nglam
90 -~ 80
80 A

mm Recibidas

I Proceden
——Polinédmica (Proceden)

70 -
60 -
50 -
40 -+
30 H
20 -
10 A
0 - T T T T
2007 2008 2009 2010

2011

2012 2013 2014 2015

g910

Resultados de la evaluacién de las reclamaciones. 2007- 2016.

REVISION DE LAS INFORMACIONES PUBLICADAS

Revision de las informaciones dirigidas a los clientes, generadas por los procesos de registro y vigilancia
publicadas en la pagina Web del CECMED:

e Registro Sanitario de Medicamentos (RSM),
e Registro Sanitario Temporal (RST),

Resimenes de las Caracteristicas de los Productos (RCP) y

Medidas Sanitarias de Seguridad (MSS).

RESULTADOS DE LA REVISION SEMESTRAL 2016

Semestre No. de muestras por tipo de tramite No. de muestras con sefialamientos
RSM RST RCP MSS RSM RST RCP MSS
Primero 54 10 64 13 16 4 22
141 42
4 | 19 | 63 | 8 12 | 5 | 14 | -
Segundo 132 31
«eecmep
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REGISTRO SANITARIO

REGISTRO SANITARIO (RS) DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS Y DIAGNOSTICADORES

Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Registro Sanitario

SOLICITUDES DE TRAMITES EVALUADAS. 2015 - 2016

Afio | NS |REN [MOD | cD | 1A | TOTAL

Afio | Ns | REN [ MoD | cD | 1A | TOTAL

MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS
2015 | 247 | 182 | 217 [305 | 70 | 1021 2016 | 273 | 157 | 179 | 261 | 31 | 901
BIOLOGICOS BIOLOGICOS
2015 | 17 | 16 | 60 | 23 | 21 | 137 2016 |10 |9 |62 |30 |16]127
DIAGNOSTICADORES DIAGNOSTICADORES
2015 ‘ 39 ‘ 9 ‘ 17 ‘ 11 ‘ 22 ‘ 08 2016 ‘ 147 ‘ 31 ‘ 22 ‘ 28 ‘ 36 ‘ 264
DMB DMB

2015 | 303 | 207 | 294 | 339|113 | 1256 | |2016 430|197 | 263 | 319 |83 [ 1292

Las cifras del 2015 de Diagnosticadores corresponden solo al segundo semestre.

Leyenda:
NS Inscripcién DMB  Departamento de Medicamentos y Bioldgicos
REN  Renovacién CD Completamiento de documentacién
MOD Modificacion 1A Informacion adicional
SOLICITUDES DE TRAMITES APROBADAS Y RECHAZADAS
Aprobadas Rechazadas
Afio | NS | REN | MOD | CM | Total | NS | REN | MOD | Total
MEDICAMENTOS
2015 | 200 | 176 78 131 | 585 3 4 2 9
2016 | 237 | 172 63 150 | 622 0 0 2 2
BIOLOGICOS
2015 4 12 17 14 47 2 0 3 5
2016 | 19 12 19 27 77 0 0 3 3
DIAGNOSTICADORES *
2015 | 23 14 17 54 0 0 0 0
2016 | 113 | 31 19 163 1 0 5 6
SMD
2015 | 227 202 | 112 [145| 686 | 5 | 4 | 5 | 14
DMB
2016 [369 ] 215 | 101 [177] 862 | 1 | 0o | 10 | 11
Leyenda:
CM Carta de modificacion aprobada

SMD  Subdireccién de Medicamentos y Diagnosticadores

«eecmep 12



Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Registro Sanitario

A los tramites de registro aprobados de medicamentos y bioldgicos se observa que en el 2016 se incrementé

10,6 % con relacion a 2015 debido fundamentalmente a las inscripciones y modificaciones realizadas por
BioCubaFarma.

REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL (RSC) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

SOLICITUDES DE TRAMITES DE EVALUADAS, APROBADAS Y RECHAZADAS.

En los afios 2015 y 2016 no se solicitaron ni otorgaron Registros Sanitarios Condicionales en medicamentos y
biologicos.

REGISTRO SANITARIO TEMPORAL (RST) DE MEDICAMENTOS

SOLICITUDES DE TRAMITES DE EVALUADAS, APROBADAS Y RECHAZADAS.

o Evaluadas
Ao NS 1 CD | Total Aprobadas | Rechazadas
2015 | 91 | 12 | 103 85 5
2016 | 88 | 9 97 79 1

La evaluacion de tramites de RST se comportdé de manera bastante similar en los afios 2015 y 2016,

aunque en cuanto a las aprobadas y rechazadas se observé una disminucién de un 7 % y 80 %
respectivamente en el 2016 con relacion a 2015.

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION TEMPORAL DE DIAGNOSTICADORES (ACTD) *.

SOLICITUDES DE TRAMITES EVALUADAS, APROBADAS Y RECHAZADAS. 2015 - 2016

o Evaluadas
Ao NS 1 CD | Total Aprobadas | Rechazadas
2015 | 3 1 4 4 0
2016 | 4 2 6 3 0

Las cifras del 2015 corresponden solo al segundo semestre, en que dicha actividad fue reportada nuevamente
por el proceso de Registro. Las del 2016 si corresponden a todo el afio.

«*SeecmEeD
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LABORATORIO

NACIONAL DE CONTROL

ENSAYOS DE LABORATORIO

ENSAYOS REALIZADOS POR PROCESO. 2012 - 2016

Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Laboratorio Nacional de Control

Proceso 2012 2013 2014 2015 2016 Total

Registro de medicamentos 1 0 0 10 3 14
Liberacion de lotes 132 89 33 102 99 455
Vacunas 94 51 32 68 75 320
Hemoderivados 38 38 1 34 24 135
Vigilancia postcomercializacion 247 196 23 127 96 689

Equipos y Dispositivos Médicos (*) 0 0 0 26 70 96
Clientes Externos (*) 0 0 0 48 172 220

Estudios Colaborativos 0 0 4 5 3 12
Total 380 285 60 318 443 1486

(*) A partir del afio 2015 se incorporan a los ensayos que

Dispositivos Médicos y Clientes Externos.

80

60

40

20

2012

M Registro de medicamentos

2013

realiza el LNC dos nuevos procesos: Equipos y

2014

Vigilancia postcomercializacion

H Clientes Externos

2015

2016

u Liberacion de lotes

M Estudios Colaborativos

Equipos y Dispositivos Médicos

Total

Comportamiento de las solicitudes de ensayos por procesos. Afios 2012-2016
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016

Laboratorio Nacional de Control

TIPO DE ENSAYOS REALIZADOS. 2012 - 2016

Tipo de Analisis | 2012 [ 2013 | 2014 [ 2015 | 2016 [ TOTAL
Fisico-quimico 1065 847 | 168 |1253|1142| 4475
Bioldgicos 186 | 65 | 25 | 179 | 139 | 594
Microbiolégicos 62 | 34 | 11 | 86 | 201 | 394
Fisico-mecénicos| O 0 0 179 | 226 | 405

Total 1313 946 | 204 | 1697|1708 | 5868

1400
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2012 2013

2015

1000
800
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400
200

2014

M Fisico-quimico
I Bioldgicos
Microbiolégicos

Fisico-mecanicos

2016

Ensayos realizados por tipo de andlisis. Aflos 2012-2016

OTRAS ACTIVIDADES REALIZADAS POR EL LNC. 2012 - 2016

Actividades 2012 (2013|2014 (2015|2016 | Total
Certificacion de Materiales de Referencia (MR) 1 0 0 2 0 3
Evaluacion de tramites (Metodologias analiticas y validacion )| 13 | 13 4 11 | 12 53
Estudios Colaborativos 1 0 1 1 0 3
Caracterizacion de MR 0 1 0 3 17 21
Validacion Métodos Analiticos 0 0 18 | 12 | 14 | 44

2016

2015

2014

2013

2012

v*SeecmED
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VIGILANCIA

POSTCOMERCIALIZACION

INVESTIGACIONES REALIZADAS. 2009 - 2016

Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Vigilancia Postcomercializacion

Causa 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | Total
Defectos de calidad 49 49 125 | 132 | 105 55 60 60 635
Eventos adversos 8 11 14 7 4 4 8 3 59
Falla de efectividad 1 4 6 4 2 5 10 3 35
Decomisos 6 8 4 0 0 1 2 0 21
Sospecha de fraudulentos 3 2 1 1 2 0 3 5 17
Otras (consultas/simulacros/arbitrajes) 19 25 6 7 9 9 8 8 91

TOTAL 86 99 156 | 151 | 122 74 91 79 858
Lr:;‘glrl:r;?jisenodlcos de Seguridad ) 11 1 3 5 i 11 13 a1
Vigilancia de Mercado - - - 2 4 5 4 6 21
Productos vigilados - - - 174 | 126 82 103 89 574
Fabricante vigilados - - - 47 18 42 36 37 180

VIGILANCIA DE CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

DEFECTOS DE CALIDAD DETECTADOS Y ACCIONES TOMADAS POR EL CECMED. 2009 - 2016

Caracterizacion de los Ao Total
defectos/Acciones 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Namero de defectos 26 30 125 99 91 52 51 57 531
Laboratorios Involucrados 14 13 38 33 26 29 32 34 | 219
Retirada de lotes del mercado 26 30 60 85 | 170 | 43 49 32 | 495
Lotes retirados 72 191 142 264 86 244 76 57 1132
Resoluciones emitidas 33 36 69 73 36 8 20 22 | 297
Cartas de Advertencias 2 10 13 29 S 15 20 8 102
Cartas (fab./distribuidores/ import.) | 44 55 | 159 | 163 | 145 | 117 | 100 | 91 | 874
Comunicaciones de riesgo 10 11 5 5 6 3 10 8 58

PRINCIPALES DEFECTOS DE CALIDAD DETECTADOS. 2009 - 2016

Setes ale celliEr 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | Total
Contaminacion cruzada 2 - - - 1 - 1 2 6
Contaminacion microbiologica 2 - - 1 - - 6
Reblandecimiento de tabletas 1 8 9 4 4 3 34
Cambio de los caracteres organolépticos 13 13 72 74 53 23 34 33 | 315
Mezclas (Productos/ lotes/ etiquetas/ envases) | 7 4 21 24 17 18 17 20 | 128

«eecmep
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Vigilancia Postcomercializacion

Defecto de calidad 2009 (2010|2011 (2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | Total
Faltante en envase primario 1 2 1 1 1 - 1 7
Ruptura de cadena de frio 1 - - - - 1 5 7
Otros Defectos de Calidad 4 21 29 20 6 4 4 88
TOTAL 26 | 30 | 125|132 | 97 | 52 | 61 | 68 | 591

1%
6;1%

B Contaminacion cruzada
B Contaminacion Microbioldgica
H Reblandecimiento de tabletas
B Cambio C. Organolépticos
B Mezclas
M Faltante envase primario
Ruptura Cadena de Frio
Otras

Principales Defectos de Calidad. 2009 - 2016. Relacién Porcentual.

PARTICIPACION CIUDADANA. 2014 - 2016

Consultas 2015 2016 Total
Consultas recibidas (total) 142 987 1129
Realizadas por la poblacion 117 951 1068

SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA

SUB-SISTEMA PARA LA VIGILANCIA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM).
2009 - 2016

2009 | 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 Total

Notificaciones

. 8053 | 13418 | 21895 | 31133 23203 | 20381 | 20611 | 18977 | 118083
espontaneas de RAM

Tasa x 10° habitantes | 716 1194 1498 2769 2063 1812 1833 1688 10052

RAM Graves 86 105 167 164 122 92 104 101 736

RAM Mortales 38 26 24 35 32 15 11 3 170

Fuente: Subsistema de Vigilancia Departamento de Farmacovigilancia. Direccion de Medicamentos Y
Tecnologias Sanitarias. Ministerio de Salud Puablica.
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Vigilancia Postcomercializacion
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Tasa de notificacion x 1 000 000 habitantes. 2009 - 2016

Se mantuvo la vigilancia activa a través de los puntos focales de la ARN, reportandose 243 reacciones adversas
por esta via. Se incluyé 27 puntos focales, conformados por 18 institucionales pertenecientes a los tres niveles
de atencion médica (primario, secundario y terciario), 6 municipales (Regla, 10 de Octubre, Marianao,
Guanabacoa, Boyeros, Plaza). Asi como sitios provinciales (3) La Habana, Cienfuegos y Holguin. Se vigilaron
un total de 37 medicamentos. Asi mismo, otros problemas relacionados con los medicamentos (269) fueron

reportados por los pacientes, como problemas de calidad, fallas de efectividad y reporte activo de RAM.

Se emitieron 90 Certificaciones de Seguridad Postcomercializacion, doce mas que el pasado afio. En junio de
2016 entr6 en vigor la Regulacion M 81-15 Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la Industria
Farmacéutica. En el segundo semestre se realizaron ocho Inspecciones de Farmacovigilancia a fabricantes

nacionales.

«*SeecmEeD
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Vigilancia Postcomercializacion

SUB-SISTEMA PARA LA VIGILANCIA DE EVENTOS CONSECUTIVOS A LA INMUNIZACION. 2009 — 2016

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Dl 4331737 | 6991314 | 4211548 | 4783271 4448419 | 4369888 | 4675216 | 4690515
aplicadas
SvErlios 3307 3595 5286 6054 5460 5755 6548 6551
notificados
Tasa de
eventos x 76,3 51,0 125,5 126,6 122,7 131,7 140,1 140,8
10° dosis
vl 08 67 105 36 15 68 89 78
graves
Pentavalente, Penta-
Vacunas Antimeningocdccica Pentavalente, Antimeningocdéccica BC valente,
mas AC DPT
reactogé- Antimenin-
nicas BC, DPT, DT DPT, DT DPT DPT, PRS DPT DPT gococcica
BC
Fiebre
Reaccion . Fiebre 39 °C, 39°C, Fiebre Dolor y
Fiebre - o
‘ local reaccion llanto, 39 °C, enrojeci-
Sintomas . 39 °C, ) .
. Fiebre 39 °C, severa, ) local severa, reacciéon llanto miento,
mas . reaccion < . -
d reacciones locales llanto local v llanto llanto local, subitoy | inflamaciony
reportados persisten- ersi)'/s tente persistente y fiebre reaccion reaccion
te y rash P fiebre 40 °C 40°Cy local alérgica
rash

Fuente: Sub-sistema de Vigilancia Sistema Estadistico para la Vigilancia de Vacunas.
y Epidemiologia. Ministerio de Salud Publica.

«eecmep

Viceministerio de Higiene

19



Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Vigilancia Postcomercializacion
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IMPORTACIONES

CERTIFICADOS DE IMPORTACION EMITIDOS/CANTIDAD DE PRODUCTOS. 2008 - 2016

Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Importaciones

2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | Total
Certificados emitidos 1433 | 1153 | 1066 | 1109 861 1020 | 1042 961 892 9537
Cantidad de productos 3333 | 2458 | 2467 | 1966 | 1509 | 1631 | 1722 | 2329 | 4700 | 22115
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H Certificados emitidos

2011

2012 2013

2014 2015

B Cantidad de productos

Certificados de importacién emitidos y cantidad de productos. 2008 - 2016.

AUTORIZACIONES DE IMPORTACION DE DONACIONES DE MEDICAMENTOS. 2008 -2016

2016

| Afo | Solicitudes evaluadas | Solicitudes aprobadas [ Solicitudes rechazadas |
2008 58 56 2
2009 36 35 1
2010 29 29 0
2011 27 27 0
2012 16 16 0
2013 24 24 0
2014 27 26 1
2015 38 37 1
2016 34 53 1
Total 289 303 6
v*SeecmED
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Control del Movimiento Transfronterizo de Muestras Bioldgicas

CONTROL DEL MOVIMIENTO
TRANSFRONTERIZO DE MUESTRAS

BIOLOGICAS

AUTORIZACIONES OTORGADAS. 2008 - 2016

: Afo
Destino =008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | oW

Importacién 117 141 171 181 167 153 127 155 120 1332

Exportacion 67 93 118 144 103 97 622 75 32 1351

Total 184 234 289 325 270 250 749 230 152 2683

700 622

600
500
400
300
200
100
0

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

B Importacién ® Exportacion
Autorizaciones de Importacion y Exportacion de muestras biol6gicas. 2008 - 2016.
«‘eecmeD
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Control del Movimiento Transfronterizo de Muestras Bioldgicas

TIPOS DE MUESTRAS AUTORIZADAS. 2008 - 2016

Tipo de muestra
Afio . - Células y Total
Fluidos Cepas Tejidos componentes Otros

2008 85 21 6 51 43 206
2009 119 37 11 77 69 313
2010 195 33 21 117 84 450
2011 174 20 8 69 57 328
2012 139 19 9 134 101 402
2013 103 42 1 221 215 582
2014 37 8 6 106 58 215
2015 48 37 5 268 101 459
2016 46 11 0 6 239 302
Total 946 228 67 1049 967 3257
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Tipos de Muestras Autorizadas. 2008 - 2016.

2016
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Inspecciones de Buenas Préacticas

INSPECCIONES DE

BUENAS PRACTICAS

INSPECCIONES ESTATALES DE BUENAS PRACTICAS REALIZADAS

Indicador 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Numero de inspecciones 80 75 70 79 90
Tiempo promedio de envio del informe (dias) | 21,2 | 22,4 | 27 | 30,7 | 335

Area de inspeccion 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Medicamentos 30 24 27 42 45
Biologicos 37 33 29 30 32
Homeopéticos / Naturales | 0 1 1 0 4
Distribuidores 8 13 9 5 6
Importadores 1 3 3 0 3
Exportadores 4 1 1 2 0

Tipo de inspeccion | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016

Integral 28 47 49 59 65

Seguimiento 1 2 3 1 7

Concisa 17 9 9 9 16

Especial 34 17 9 10 2

DURACION DE LAS INSPECCIONES DE BUENAS PRACTICAS

N
o
=
N
N
o
=
w
N
o
=
I
N
o
=
(63}
N
o
=
»

Tiempo promedio de las inspecciones

Fabricantes de medicamentos | 2 3 3 3 3

Fabricantes de biol6gicos 3 3 3 4 3

Dias / tipo de establecimiento ngr_ica_nte de home(_)péticos 0 2 2 0 4
Distribuidores mayoristas 2 2 3 3 3

Importadores 2 2 2 3 0

Exportadores 3 2 2 0 3

Integral 3 3 3 3 3

Concisa 3 3 2 3 3

Dias / tipo de inspeccién Seguimiento 2 3 3 3 3
Especial 2 3 1 1 1

1 3 2 0 0

Especial operativa
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Licencias de establecimientos

LICENCIAS DE

ESTABLECIMIENTOS

LICENCIAS SANITARIAS DE OPERACIONES FARMACEUTICAS (LSOF)

LICENCIAS DE FABRICACION — MEDICAMENTOS

LSOF 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2
Otorgadas 11
Temporales
Renovadas
Modificadas
No otorgadas
Tramites cancelados
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LICENCIAS DE FABRICACION - BIOLOGICOS

LSOF 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Otorgadas 2
Temporales
Renovadas
Modificadas
No otorgadas
Tramites cancelados
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LICENCIAS DE DISTRIBUCION

LSOF 20
Otorgadas
Temporales
Renovadas
Modificadas
No otorgadas
Tramites cancelados
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LICENCIAS DE IMPORTACION

LSOF 2012 | 2013 | 2014 | 2
Otorgadas 0 1
Temporales 0 0
Renovadas 1 0
Modificadas 0 0
0 0

0 0

o
-
()]
N
o
=
(o2}

No otorgadas
Tramites cancelados
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Licencias de establecimientos

LICENCIAS DE EXPORTACION

LSOF 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Otorgadas 0 0 0 3 0
Temporales 0 0 0 0 0
Renovadas 1 1 0 1 0
Modificadas 0 0 0 0 0
No otorgadas 0 0 0 0 0
Tramites cancelados 0 0 1 0 0

LSOF — RESUMEN

LSOF 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Otorgadas 7 22 14 15 20
Temporales 2 3 4 1 0
Renovadas 11 15 18 12 8
Modificadas 8 9 7 6 10
No otorgadas 0 2 1 1 3
Tramites cancelados 3 9 18 12 14

Totales 31 60 62 47 55

CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (BPF). 2012 - 2016

BPF 2012 2013 2014 2015 2016
Otorgados 12 14 23 12 20
No otorgados 1 2 1 3 4
Tramites 1 3 4 3 6
cancelados
8
Ne de paises con 4 6 Cuba. Alemani
" " . 3 (Cuba, India, Espafia 2 (Cuba, Alemania,
certificados emitidos | (Cuba, Uruguay, China . . o ’ ' Austria, China,
por el CECMED y Vietnam) (Cuba, China, India) Urugg/?g{nl;lr?]l?nda, (Cuba, Nicaragua) Espafia, India, Rusia,
Tailandia)
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Ensayos Clinicos

ENSAYOS CLINICOS

TRAMITES DE ENSAYOS CLINICOS EVALUADOS. 2010 — 2016

Total

Actividad 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 ON?) ;

0
Solicitudes
AU 23 | 21 | 23 | 12 | 11 | 11 | o9 110 | 17,4
Ensayos Clinicos
(AEC)
Cartas de
Completamiento 9 4 6 4 9 4 0 36 57

Documentacién (CD)
Solicitudes de

Modificacion (Total) 20 36 23 50 37 27 29 222 35
e Mayores 8 6 7 14 11 8 6
e Menores 12 30 16 36 26 19 23
Notificacion de RAM 17 14 15 19 9 1 1 76 12
Graves en EC
Otros tramites 32 39 30 30 27 15 17 190 30
Total 101 114 97 115 93 58 56 634 100
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2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

B AEC m MODAEC mtotal

Autorizacién y Modificacién de Ensayos Clinicos. 2010 - 2016

Leyenda: AEC-Autorizacion de Ensayos Clinicos
MODAEC- Modificacién Autorizacién de Ensayos Clinicos.

«“SeecmEep
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Ensayos Clinicos

TRAMITES EVALUADOS SEGUN FASE DEL ENSAYO CLINICO. 2015-2016

2015 2016 Total
Fase
No.| % |No.| % | No.| %
| 16 | 35 15 | 35 31 |35
Il 17 | 38 12 | 28 29 | 34
[ 8 |18 9 |21 17 | 19
\ 4 9 4 9 8 9
PUCE - - 3 7 3 3
Total 45 | 51 43 | 49 88 100

ENSAYOS CLINICOS SEGUN GRUPO FARMACOLOGICO (ATC). 2010 - 2016

Grupo Farmacolégico 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 No Total %
Oncologia 'y
Oncohematologia (L) 30 30 22 31 28 20 24 185 55
ESl\lls)tema Nervioso Central ) 1 > 1 4 1 3 12 36
Infectologia (J) 4 5 9 8 6 6 6 44 13,1
Cardiovascular (C) 1 6 0 4 0 0 1 12 3,6
Respiratorio (R) 3 3 1 2 1 1 - 11 3,3
Dermatoldgico (D) 1 1 5 - 1 2 5 15 4,5
Hematologia (B) 2 3 5 8 2 1 1 22 6,5
Nefrologia (G) 1 3 0 - 0 1 - 5 1,5
Varios (V) 1 5 2 8 6 7 1 30 8,9
Total 43 57 46 62 48 39 41 336 100
B Oncologia
m SNC

m Infectologia
Cardiovascular

B Dermatoldgico

B Hematologia

W Varios

Ensayos clinicos autorizados y modificados segun grupo farmacoldgico. 2016
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Ensayos Clinicos

DESARROLLO DEL PROGRAMA NACIONAL DE INSPECCIONES A ENSAYOS CLINICOS (EC).
2015 - 2016

No. de Inspecciones Sitios clinicos

Cienfuegos

¢ Hospital General Universitario Dr. Gustavo Aldereguia Lima
e Areas de salud del municipio Cienfuegos

o Hospital Pediatrico Universitario Paquito Gonzalez Cueto
Villa Clara

o Hospital Docente Asistencial Celestino Hernandez Robau
Santi Spiritus

¢ Hospital Provincial Universitario Camilo Cienfuegos Gorriaran

¢ Centro Provincial de Higiene
Total: 14 Granma

12 Inspecciones BPC

2 Recertificaciones BPC | Hospital General Provincial Carlos Manuel de Céspedes

¢ Hospital Clinico Quirudrgico Provincial Celia Sanchez Manduley

Santiago de Cuba

e Hospital General Dr. Juan Bruno Zayas

La Habana

e Hospital Clinico Quirdrgico Hermanos Ameijeiras
e Instituto de Medicina Tropical Pedro Kouri

¢ ESB Manuel Bisbé y Primaria Fabricio Ojeda

e Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos

Granma
e Hospital General Provincial Carlos Manuel de Céspedes
5 Villa Clara
Afio 2016 » Hospital Docente Asistencial Celestino Herndndez Robau
La Habana
Total: 12

e Instituto Nacional de Oncologia y Radiobiologia
e Instituto de Medicina Tropical Pedro Kouri

e Centro de Investigaciones Médico Quirargicas
¢ Hospital Pediatrico Juan Manuel Marquez

e Centro Nacional de Toxicologia

9 Inspecciones BPC
3 Recertificaciones BPC

«*SeecmEeD
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Equipos y Dispositivos Médicos

EQUIPOS Y

DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO SANITARIO DE EQUIPOS y DISPOSITIVOS MEDICOS. 2009 - 2016

Equipos y dispositivos médicos | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Registros otorgados 117 | 162 | 163 | 186 | 219 |320 |332 | 362
Prérrogas otorgadas 13 10 26 32 72 31 15 63

450
400
350
300
250
200
150
100

50
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O Registros otorgados

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

INSCRIPCIONES Y REINSCRIPCIONES DE FABRICANTES SEGUN ORIGEN. 2009 - 2016

Origen Tipo 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Nacionales In;crip_ciqnes 1 2 0 1 2 1 1 2
Reinscripciones 5 11 4 41 10 3 6 6

Extranjeros In;crip_ciones 65 114 95 85 176 | 122 | 153 | 123

Reinscripciones | 38 108 37 90 105 | 110 | 116 | 153
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100
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Inscripciones y reinscripciones de fabricantes segun origen 2009 - 2016
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Equipos y Dispositivos Médicos

Datos del Proceso de Evaluacion de EDM | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Procesos concluidos en evaluacion 135 | 284 |192 |302 |322 |368 | 371 | 425
Datos del proceso de equipos y dispositivos médicos para | 2015 | 2016
el diagndstico in vitro (DIV)
Liberacion de lotes 82 85
Autorizacién de comercializacion 217 | 285
CERTIFICADOS DE LIBRE VENTA EMITIDOS. 2009 - 2016
Afo Pais Cantidad Afio Pais Cantidad Afo Pais Cantidad
Argelia 2 Argelia 1 Brasil 4
Argentina 2 Argentina 3 China 17
China 2 Brasil 2 Costa Rica 2
2009 | Colombia 4 China 1 Ecuador 2
Ecuador 5 2010 Colombia 2 2011 El Salvador 1
México 14 Costa Rica 1 México 2
Venezuela 9 México 8 Siria 1
Perl 1 Venezuela 18
Afio Pais Cantidad
Colombia 1
Ecuador 3 Afo Pais Cantidad
El Salvador 5 Ecuador 3
México 12 México 3
2012 Perl 9 2013 Perd 8
Rep. Dominicana 3 Venezuela 22
Rusia 2
Venezuela 10
Afo Pais Cantidad Afo Pais Cantidad Afio Pais Cantidad
Argentina 6 Argentina 3 Brasil 1
Bolivia 9 Bolivia 5 Bolivia 3
2014 Colpnjbla 1 Colombia 2 2016 C,h|_le 4
México 6 2015 Guatemala 2 México 4
Peru 1 México 7 Uruguay 4
Venezuela 9 Nicaragua 6 Venezuela 5
Pert 3
Venezuela 4
O Brasil
@ Bolivia
O Chile
0O Mexico
B Uruguay
19% OVenezuela
Certificados de Libre Venta 2016
A
N GECMED a1




Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Equipos y Dispositivos Médicos

EVALUACION DE MUESTRAS. 2009 - 2016

2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Muestras evaluadas | 141 | 132 | 115 | 50 128 | 236 | 163 | 144
Muestras aprobadas | 76 101 | 129 |40 96 77 121 | 129
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B Muestras aprobadas

150
OMuestras evaluadas

100

50

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Evaluacion de muestras 2009-2016

AUDITORIAS REGULATORIAS A SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD DE FABRICANTES DE EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS. 2009 - 2016

2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
10 6 6 12 21 30 30 26

INSPECCIONES DE BUENAS PRACTICAS A FABRICANTES Y LABORATORIOS DE EQUIPOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA EL DIAGNOSTICO IN VITRO (DIV). 2009 - 2016

2015 | 2016
5 8
SISTEMA de VIGILANCIA 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Reportes de | programa REM + otras
eventos agencias 162 328 290 380 426 596 442 202
adversos

recibidos Programa RFAB 0 1 1 1 1 8 10 9

Alertas de Seguridad emitidas 4 9 1 0 1 11 7 4
Vigilancia activa 6 9 32 8 12 70 84 103
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Reporte de actividad. CECMED 2015-2016
Equipos y Dispositivos Médicos
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EQUIPOS MEDICOS RADIOLOGICOS PARA EL DIAGNOSTICO Y LA TERAPIA. 2009 - 2016

Controles de Calidad y Auditorias a servicios 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
zlésl,:l)t)as técnicas a servicios de Radiodiagndstico 7 11 13 16 9 5 3 7
Auditorias a servicios de Radioterapia (RT) 6 7 6 5 0 2 8 6
Auditorias a servicios de Medicina Nuclear (MN) 5 5 11 6 3 7 4 3

30

25

20

® Medicina 15
Nuclear

Radioterapia 10

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Controles de calidad y auditorias a servicios 2009-2016

EMISION DE DICTAMENES DE APTO PARA USO CLINICO

Dictamen 2014 | 2015 | 2016
Radiodiagndstico (RD) 6 6 20
Radioterapia (RT) 9 7 14
Medicina Nuclear (MN) 5 8 13

vA‘eecmep
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Cienciay Técnica

CIENCIA Y TECNICA

Actividades | AR02012 | Af02013 | Afio 2014 | Afio 2015 | Afio 2016
Ciencia e Innovaciéon Tecnologica
Profesionales 115 117 206 199 193
Investigadores 28 29 30 29 27
Categorias de Investigacion
a) Titular 3 3 3 3 6
b)  Auxiliar 6 6 6 6 3
c) Agregado 14 16 16 16 17
d) Aspirante 5 4 4 1 1
Proyectos Ramales de Investigacion en ejecucioén
| 21 | 3 | 7 | 10 | 9
Publicaciones
Nacionales 14 12 9 16 14
Internacionales 3 1 2 3 7
Categorias Cientificas
Doctores en Ciencia 3 7 5 7 9
Master en Ciencias 37 44 69 65 68
Planes de Doctorado 7 7 7 4 2
Planes de maestrias 7 14 10 9 12
Publicaciones Cientificas del CECMED
Anua(rllgscl\llegggt_)s(isEZC;MED 12 articulos | 12 articulos 9 articulos | 11 articulos | 12 articulos
(Islgfﬁ(iggw 51%2) 2 boletines 2 boletines 1 boletin 1 boletin 0~
Publicacién de disposiciones reguladoras, licencias, certificados y medidas sanitarias seguridad
27 ediciones,
Ambito Regulador : 37 1 suplemento . 2.0 : 2.8 _ 2_5
ediciones especial ediciones ediciones ediciones

* A publicar con los datos 2015 y 2016 en el primer semestre de 2017
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